ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BROADLINE roztwor do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg
BROADLINE roztwor do nakrapiania dla kotow 2,5-7,5 kg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Kazda pojedyncza dawka aplikatora zawiera:

Objetosc¢ Fipronil (S)-metopren Eprynomektyna Prazykwantel
pojedynczej (mg) (mg) (mg) (mg)
dawki (ml)
Koty < 2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Koty 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Substancja pomocnicza:
Butylohydroksytoluen (E321) 1 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do zottego do czerwonego/brazowego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania u kotdw z lub zagrozonych mieszang inwazjg tasiemcow, nicieni i pasozytow
zewnetrznych. Produkt leczniczy weterynaryjny jest wskazany wytacznie do jednoczesnego

zwalczania wszystkich trzech grup pasozytow.

Pasozyty zewngtrzne

- Leczenie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Eliminacja pchet nastgpuje w
ciggu 24 godzin. Dziatanie ochronne przeciw nowym inwazjom utrzymuje si¢ przez co najmniej

jeden miesigc po zastosowaniu leku.

- Zapobieganie inwazjom odsrodowiskowym poprzez hamowanie rozwoju niedojrzatych postaci

pchet (jaj, larw i poczwarek) przez ponad miesiac.

- Produkt moze by¢ wykorzystywany w ramach leczenia i kontroli alergicznego pchlego

zapalenia skory (APZS).

- Eliminacja i zapobieganie inwazjom kleszczy (Ixodes ricinus). Eliminacja kleszczy nastgpuje w
ciggu 48 godzin. Dziatanie ochronne przeciw nowym inwazjom utrzymuje si¢ do 3 tygodni od

zastosowania leku.
- Leczenie $wierzbu drazacego kociego (Notoedres cati)




Tasiemce
- Leczenie inwazji tasiemcow (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei (posta¢ dorosta) i Joyeuxiella fuhrmanni (posta¢ dorosta)).

Nicienie

- Leczenie inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych (larw L3, L4 i postaci dojrzatych Toxocara cati,
postaci dojrzatych Toxocaris leonina, larw L4 i postaci dojrzatych Ancylostoma tubaeforme,
Ancylostoma ceylacinum oraz postaci dojrzatych Ancylostoma brazilienze).

- Leczenie inwazji kocich nicieni plucnych (larwy L3, L4 i postaci dorostych Aelurostrongylus
abstrusus, larwy L4 i postaci dorostych Troglostrongylus brevior).

- Leczenie inwazji nicieni uktadu moczowego (Capillaria plica).

- Zapobieganie robaczycy serca (larwy Dirofilaria immitis) przez jeden miesiac.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescenc;ji.

Nie stosowac u krolikow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage podajac produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom nalezacym do
ras dtugowtosych. Nalezy upewnic¢ si¢, ze produkt zostat podany bezposrednio na skorg. Podanie
produktu na wtosy mogltoby prowadzi¢ do obnizenia biodostepnosci substancji czynnych a co za tym
idzie do ostabienia skutecznosci.

Brak danych dotyczacych wptywu kapieli/szamponu na skutecznos$¢ produktu u kotow.

Jakkolwiek krotki, sporadyczny kontakt zwierzecia z woda w ciggu miesigca od zastosowania
produktu nie powinien znaczaco obnizy¢ jego skutecznosci. Nie zaleca si¢ kapieli kotow w ciggu 2 dni
od podania miejscowego produktu.

Po podaniu produktu BROADLINE kleszcze sa eliminowane w ciggu 48 godzin od inwazji zanim
pozywia si¢ na zywicielu. Poniewaz istnieje mozliwo$¢ wystepowania pojedynczych kleszczy po
uzyciu produktu nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci transmisji chorob zakaznych.

Zarazenie tasiemcem moze nawracac, chyba ze nastapi eliminacja zywicieli posrednich takich jak
pchly, myszy itp.

U niektorych kotow inwazja Notoedres cati moze mie¢ ciezki przebieg lub przebiegac z
rownoczesnymi infekcjami bakteryjnymi. W tych cigzkich przypadkach moze zaj$¢ koniecznosé¢
zastosowania leczenia skojarzonego.

Opornos¢ pasozytow na dang klase lekdw przeciwpasozytniczych moze rozwinaé si¢ w wyniku
czestego uzycia sktadnika z danej grupy. Dlatego tez w celu eliminacji potencjalnego rozwoju
opornos$ci nalezy wzia¢ pod uwagg biezaca informacj¢ epidemiologiczng dotyczaca wrazliwosci
gatunkow docelowych.

Koty przebywajace na obszarach endemicznego wystepowania nicieni wywotujacych dirofilariozg lub
przeniesione na takie obszary mogg ulec zarazeniu dorostymi postaciami nicienia.

Pomimo, ze podanie produktu leczniczego weterynaryjnego kotom zarazonym dorostymi postaciami
nicienia jest bezpieczne, nie uzyskuje si¢ efektu terapeutycznego przeciw dorostym postaciom
Dirofilaria immitis.

Dlatego u wszystkich 6-miesiecznych lub starszych kotdéw z obszaréw endemicznego wystepowania
nicienia przed zastosowaniem produktu zapobiegajacego inwazji nicieni wywotujacych robaczyce
serca zaleca si¢ wykonanie badania w kierunku wystgpowania dorostych postaci pasozyta.



Niektdre koty, u ktorych inwazja Joyeuxiella spp. jest w fazie patentnej, mogg mimo to by¢
siedliskiem wysokiego odsetka mtodocianych larw, ktore nie sg wrazliwe na produkt; dlatego tez w
przypadku takich inwazji zaleca si¢ powtorne podanie produktu.

Aby zredukowa¢ mozliwo$¢ ponownej inwazji wynikajacej z pojawiania si¢ nowych pchet, zaleca si¢
aby leczone byty wszystkie koty w gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta zyjace w tym samym
gospodarstwie domowym rowniez powinny by¢ leczone odpowiednim produkem.

Wszystkie stadia rozwojowe pchet mogg bytowa¢ w koszu, postaniu oraz w miejscach regularnego
odpoczynku kota tj. dywany i obicia mebli. W przypadku masowej inwazji pchet oraz na poczatku
procesu zwalczania, w tych obszarach powinny by¢ uzyte odpowiednie produkty przeznaczone do
uzycia w srodowisku i nastepnie obszary te powinny by¢ regularnie odkurzane.

45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Roztwor wylgcznie do nakrapiania. Nie podawac w postaci iniekcji, nie podawa¢ doustnie ani zadng
inng drogg. Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia.

Wazne jest aby produkt leczniczy weterynaryjny zostat natozony na skor¢ w miejscu, z ktorego kot nie
moze go zliza¢: na szyi, pomiedzy topatkami. Nalezy ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie
si¢ zwierzat po zabiegu.

Potknigcie produktu leczniczego weterynaryjnego skutkowato w badaniach bezpieczenstwa czestymi
do niezbyt czestych: wymiotami, nadmiernym $linieniem i/lub przej$ciowymi objawami
neurologicznymi takimi jak niezbornos¢, dezorientacja, apatia i rozszerzenie zrenic. W bardzo
rzadkich przypadkach zgtaszano drzenia mig¢$ni, w oparciu o doswiadczenia dotyczace
bezpieczenstwa po dopuszczeniu do obrotu. Objawy te zwykle ustepujg samoistnie w ciggu 24 godzin.
W bardzo rzadkich przypadkach wymagane moze by¢ leczenie objawowe.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato potwierdzone w odstepach
krotszych niz 2 tygodnie oraz u kocigt ponizej 0,6 kg masy ciata i/lub ponizej 7 tygodnia zycia.
Produkt nie jest przeznaczony do uzytku u kociat ponizej 0,6 kg masy ciata i/lub ponizej 7 tygodnia
zycia.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie jest przeznaczony do uzycia u psow. Niektore rasy psow moga
wykazywac¢ wrazliwo$¢ na makrocykliczne laktony, potencjalnie prowadzaca do objawow
neurotoksycznych. Nalezy unika¢ potknigcia produktu, konkretnie przez psy rasy Collie, owczarek
staroangielski oraz ras pokrewnych i mieszancow.

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi i podlega ztoszeniu do Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat (OIE).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je$§¢ w czasie podawania produktu.
Nosi¢ rgkawice ochronne podczas uzywania produktu leczniczego weterynaryjnego.
Nieuzyte aplikatory powinny by¢ przechowywane w nienaruszonym blistrze.

Unika¢ kontaktu zawartosci aplikatora z palcami. W przypadku jego wystapienia nalezy umyc¢ rgce
mydtem i woda.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy przemy¢ doktadnie oczy woda poniewaz produkt
moze spowodowac niewielkie podraznienie btony sluzowej i oka. Jesli podraznienie oka utrzymuje si¢
lub wystapia dziatania niepozadane nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.



Nie dokonywa¢ zadnych zabiegdw na zwierzetach poddanych zabiegowi do czasu wyschnigcia
miejsca podania preparatu. Dzieci nie powinny si¢ rowniez w tym czasie bawi¢ ze zwierzetami.
Wkrétce po zabiegu zwierzeta nie powinny spa¢ z wlascicielami, a w szczegolnosci z dzie¢mi.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil, (s)-metopren, eprynomektyna lub prazykwantel lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg, powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Tymczasowe zbrylanie siersci i sterczgce wlosy oraz tagodne i przemijajace odczyny skorne w
miejscu podania (§wiad, utrata wlosow) czesto obserwowane byty w miejscu podania w badaniach
klinicznych.

W badaniach klinicznych obserwowano tymczasowe intensywne $linienie si¢ po wylizaniu miejsca
aplikacji po leczeniu.

Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego i/lub zaburzenia neurologiczne mogg powsta¢ w
wyniku przypadkowego spozycia doustnego produktu leczniczego weterynaryjnego (patrz podpunkt
4.5). Dziatania niepozadane zaobserwowane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Bardzo rzadko
zglaszano przej$ciowa slepotg lub uposledzenie widzenia.

Moze by¢ wymagane leczenie objawowe jezeli wszystkie te dziatania nie ustapia samoistnie w ciggu
24 godzin. Prawidlowe podanie minimalizuje wystgpowanie tych zdarzen (patrz cze$¢ 4.9).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
-czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiccej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Badania laboratoryjne z pojedynczymi sktadnikami u szczurow i krolikow nie
wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Przez nakrapianie

2

Uzycie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ zawsze poprzedzone potwierdzeniem
jednoczesnego wystepowania mieszanej inwazji, lub ryzykiem wystgpienia mieszanej inwazji
pasozytow zewnetrznych i nicieni (wiaczajac zapobieganie robaczycy serca), oraz w przypadkach
wskazania do jednoczesnego leczenia tasiemczycy. W przypadku braku ryzyka wystapienia inwazji
mieszanej nalezy rozwazy¢ zastosowanie w pierwszej kolejnosci lekow przeciwpasozytniczych o
wezszym spektrum dziatania.



Decyzja o0 zastosowaniu produktu powinna by¢ podjeta po analizie indywidualnych potrzeb kota, w
oparciu o ocene kliniczng, z uwzglednieniem stylu zycia zwierzecia i lokalnej sytuacji
epidemiologicznej (wlaczajac ryzyko wystapienia zoonozy, jesli jest to istotne) tak aby dotyczylo
wylacznie przypadkow mieszanych inwazji/ryzyka wystapienia mieszanych inwazji.

Nie nalezy bez wcze$niejszej oceny weterynaryjnej ekstrapolowaé leczenia na inne zwierzgta.

Dawkowanie:

Zalecane minimalne dawki wynoszg 10 mg/kg masy ciata dla fipronilu, 12 mg/kg dla (S)-metoprenu,
0,5 mg/kg dla eprynomektyny oraz 10 mg/kg dla prazykwantelu.

W zalezno$ci od masy ciata kota nalezy wybra¢ wtasciwy rozmiar aplikatora:

Masa ciata kota Objetos¢ Fipronil (S)-metopren | Eprynomektyna | Prazykwantel
pojedyncze (mg) (mg) (mg) (mg)
dawki
(ml)
<2,5Kkg 0,3 25 30 1,2 25
2,5-7,5 kg 0,9 75 90 3,6 75
>75kg Odpowiednie polaczenie aplikatorow

Sposéb podania:

Przecia¢ blister z aplikatorem wzdt6z przerywanej linii a nastgpnie zerwac nakrywe. Wyjac aplikator z
blistra i trzyma¢ go w pozycji pionowej. Przyciagnac¢ delikatnie do tyhu tlok, odkreci¢ i zdjac kapsel
zabezpieczajacy. Rozsungc siers¢ na grzbiecie zwierzecia u nasady szyi pomie¢dzy podstawg czaszki i
lopatkami tak aby skora stata si¢ widoczna. Dotkng¢ koncowka aplikatora do skory a nastgpnie
wycisng¢ catg zawarto$¢ aplikatora bezposrednio na skore w jednym miejscu.

W celu ochrony przed robaczyca serca (larwy Dirofilaria immitis) leczenie nalezy rozpocza¢ w ciggu
1 miesigca po pierwszej domniemanej ekspozycji na komary.

W leczeniu inwazji Aelurostrongylus abstrusus moze wystapi¢ koniecznos¢ ponownego podania
produktu 1 miesigc po pierwszym podaniu.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Bezpieczenstwo produktu potwierdzono w badaniach z uzyciem dawki 5-krotnie przewyzszajacej
dawke ekspozycyjna (tj. do 15 razy wigkszej niz dawka zalecana) u zdrowych kociat w wieku
7 tygodni i starszych leczonych 6-krotnie w odstepach 4-tygodniowych.

Bezpieczenstwo produktu potwierdzono réwniez w badaniach z uzyciem dawki 5-krotnie
przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych dorostych kotéw leczonych 3 krotnie w odstepach dwu-
tygodniowych.

Mozliwe jest wystapienie tagodnych i przemijajacych samoistnie w kolejnym dniu objawow
neurologicznych takich jak ataksja, dezorientacja, apatia i rozszerzenie zrenic. Mozliwe jest rowniez
wystapienie pojedynczych przypadkow $linienia i/lub wymiotow zaréwno u kociat jak i dorostych
kotow.

U kotéw zarazonych dorostymi postaciami nicieni wywotujgcych robaczyce serca po podaniu dawki
3-krotnie przewyzszajacej maksymalng dawke ekspozycyjna (tj. 9-krotnie przewyzszajaca dawke
zalecang) leczonych 3-krotnie w odstgpach 4 tygodni nie obserwowano zadnych dziatan
niepozadanych.



4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwpasozytnicze, insektycydy, awermektyny,
eprynomektyna w potgczeniach
Kod ATC vet: QP54AA54 .

Produkt leczniczy weterynaryjny wystepuje w postaci roztworu do nakrapiania do uzycia
zewngtrznego, zawierajacy sktadniki owadobojcze i roztoczobdjcze fipronil (Srodek bojczy
skierowany przeciw postaciom dorostym) i (S)-metopren (srodek larwobodjczy i jajobojczy), w
potaczeniu z endektocydem eprynomektyna i $rodkiem przeciw tasiemcowym prazykwantel
uzupelniajacymi szerokie spektrum o dziatanie przeciw nicieniom zotgdkowo-jelitowym, nicieniom
plucnym i tasiemcom oraz nicieniom uktadu moczowego.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancja o dziataniu owado- i roztoczobdjczym, nalezacym do grupy fenylopirazolu.
Dziatanie fipronilu oraz jego metabolitu siarczanu fipronilu polega na hamowaniu przepuszczalno$ci
kanatoéw chlorowych, a w szczegolnosci tych, ktore regulowane sa kwasem gamaaminomastowym
(GABA) jak rowniez kanatow wrazliwe i niewrazliwe regulowanych glutaminianem (Glu specyficzne
dla bezkrggowcow kanaty bramkowane ligandem chlorkowym), w ten sposob blokujg pre- i
postsynaptyczny transfer jonéw chlorowych przez btone komérkows. Doprowadza to do
niekontrolowanej aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego i §mierci owadow i roztoczy.

(S)-metopren jest regulatorem wzrostu u owadoéw (IGR), nalezacym do kategorii analogdéw hormonow
juwenilnych, hamujgcym rozwoj niedojrzatych postaci owadow. Czasteczka (S)-metoprenu imituje
dziatanie hormonu juwenilnego prowadzac do zaburzenia rozwoju i $mierci poszczegdlnych stadiow
rozwojowych pchet. Jajobdjcze dziatanie (S)-metoprenu na zwierzeciu jest albo skutkiem
bezposredniego przenikania przez ostonke $wiezo zlozonych jaj albo skutkiem absorpcji poprzez
kutikule dorostej pchty. (S)-metopren ponadto skutecznie uniemozliwia rozwdj larw i poczwarek
pchty, co zapobiega skazeniu przez niedojrzate stadia rozwojowe pchet sSrodowiska, w ktorym
przebywaja zwierzeta poddane zabiegowi.

Eprynomektyna nalezy do klasy laktonow makrocyklicznych z grupy endektocydow. Zwigzki
nalezace do tej klasy, tacza si¢ selektywnie z kanatami chlorkowymi bramkowanymi glutaminianem w
komorkach nerwowych i migsniowych bezkregowcoOw. W wyniku tego dochodzi do hiperpolaryzacji
komorek nerwowych i migsniowych, co prowadzi do paralizu i $mierci pasozyta.

Zakres skutecznosci eprynomektyny obejmuje nicienie zotadokowo-jelitowe oraz nicienie
pozajelitowe.

Prazykwantel jest syntetyczng pochodng pirazyno-izochinoliny wykazujaca dziatanie przeciw
tasiemcom. Prazykwantel jest szybko wchtaniany z powierzchni pasozyta i oddzialuje na
przepuszczalno$¢ bton u tasiemcow, wptywajac na przeptyw kationéw dwuwartosciowych, zwlaszcza
na homeostazg jonéw wapniowych, co przyczynia si¢ do gwattownego skurczu migsni i wakuolizacji.
Skutkuje to cigzkim uszkodzeniem ostonki pasozyta, powoduje skurcz i paraliz, zaktocenie
metabolizmu i ostatecznie prowadzi do $mierci i wydalenia pasozyta. Czasami w odchodach mozna
zaobserwowac rozcztonkowane i czesciowo strawione fragmenty pasozyta.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie fipronilu i (S)-metoprenu przeciw pasozytom zewngtrznym nastepuje raczej poprzez
bezposredni kontakt z pasozytami zewngtrznymi niz w wyniku dzialania systemowego. Po
pojedynczym podaniu miejscowym produktu leczniczego weterynaryjnego substancje czynne
znajdowano w réznych czgéciach ciata kota, tacznie z okolicg ogona, w ciggu pierwszych kilku dni po
podaniu leku, co wskazuje na ich dystrybucj¢/rozprzestrzenianie si¢ z miejsca podania (pomigdzy
glowg a topatkami) na cate ciato zwierzecia.

Sulfonowa pochodna fipronilu, pochodna powstajaca z fipronilu w skutek fotodegradacji, jest rowniez
obecna we wlosach. Stezenia fipronilu, pochodnej sulfonowej fipronilu oraz (S)-metoprenu w okrywie
wlosowej malejg z czasem ale pozostajg na poziomie wykrywalnosci przez przynajmniej 42 dni od
podania leku. Podanie miejscowe z uwzglednieniem dodatkowej potencjalnej ekspozycji na preparat
droga doustng (zlizywanie), rowniez skutkuje czgsciowq ekspozycja systemowa malejaca z czasem.
Maksymalne st¢zenie w osoczu wchitoniety fipronil i (S)-metopren osiggaja w ciggu 8 do 9 godzinach.
W odréznieniu od innych gatunkow, u kotow fipronil nie jest metabolizowany do postaci sulfonowej.
Fipronil wydalany jest glownie z katem w postaci niezmienionej. (S)-metopren po wchtonigciu jest
bardzo szybko metabolizowany i wydalany.

Eprynomektyna i prazykwantel dziataja ustrojowo, osiggajac maksymalne stezenia w osoczu w ciggu
odpowiednio 48 godzin i 6 godzin po podaniu leku, osiggajac srednie maksymalne stezenia (Cmax)
wynoszace 20,1 ng/ml dla eprynomektyny i 157 ng/ml dla prazykwantelu.

Po wchionigciu eprynomektyna silnie wigze si¢ z biatkami osocza (>99%), posiada niski klirens
osoczowy i jest dobrze dystrybuowana do tkanek. Jej metabolizm jest ograniczony i jest ona glownie
wydalana w postaci niezmienionej z katem. Sredni czas pottrwania tej substancji wynosi 4,75 dni.
Prazykwantel ulega umiarkowanej dystrybucji w tkankach a okoto 64-84% prazykwantel ulega
zwigzaniu z biatkami osocza. Prazykwantel podlega metabolizmowi watrobowemu a nastgpnie
wydalaniu nerkowemu. Sredni czas pottrwania dla prazykwantel wynosi 3,08 dni.

Badania metabolizmu In vitro oraz badania in vivo potwierdzily brak farmakodynamicznych i
farmakokinetycznych interakcji pomigdzy fipronilem, (S)-metoprenem, eprynomektyng i
prazykwantelem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glycerol formal

Edetynian disodu (E385)

Galusan propylu (E310)

Kwas tiodipropionowy

Izosorbinian dimetylu

Butylohydroksytoluen (E321)

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 OKres waznoS$ci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Aplikator przechowywac w blistrze w celu ochrony przed $wiattem.

Nieuzyte aplikatory przechowywa¢ w blistrze.

Otwarte aplikatory powinny by¢ natychmiast zutylizowane.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aplikatory w ksztalcie strzykawek zawierajace pojedyncza dawke (kopolimer czystych,
silikonowanych, cyklicznych olefin (COC)), zawierajace 0,3 ml lub 0,9 ml produktu, zamykane
polimerowym kapslem umieszczone w osobnych plastikowych blistrach.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 3,4 lub 15 aplikator(6w) (kazdy po 0,3 ml).
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 3, 4, 6 lub 15 aplikator(6éw) (kazdy po 0,9 ml).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt BROADLINE lub puste opakowanie nie powinny sie przedostawac¢ do ciekoéw wodnych,

poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NIEMCY

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/157/001-009

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/12/2013

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia do obrotu: 24/09/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY | STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko zawierajace 1, 3, 4 ,6 lub 15 aplikatoréw

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BROADLINE roztwor do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg
BROADLINE roztwor do nakrapiania dla kotéw 2,5 -7,5 kg

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka zawiera:

Fipronil 24,9 mg
(S)-Metopren 30,0 mg
Eprynomektyna 1,20 mg
Prazykwantel 24,9 mg

Fipronil 74,7 mg
(S)-Metopren 90,0 mg
Eprynomektyna 3,60 mg
Prazykwantel 74,7 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

0,3ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml

0,9 ml
3x0,9ml
4x0,9ml
6x0,9ml
15x 0,9 ml

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

6. WSKAZANIA LECZNICZE

14



[7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przez nakrapianie
Wylacznie do uzytku zewnetrznego
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

3 Vs 2\ /\/
Y N\

L/ 2N \‘/?/

NS NS

%

N

8. OKRES KARENCJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin wazno$ci (EXP) {miesiac/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nieuzyty aplikator przechowywaé w nienaruszonym blistrze.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpaddw: nalezy przeczytaé¢ ulotkeg.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15



[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

116. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/157/001 0,3 ml
EU/2/13/157/002 3 x 0,3 ml
EU/2/13/157/003 4 x 0,3 ml
EU/2/13/157/008 15 x 0,3 ml

EU/2/13/157/004 0,9 ml
EU/2/13/157/005 3 x 0,9 ml
EU/2/13/157/006 4 x 0,9 ml
EU/2/13/157/007 6 x 0,9 ml
EU/2/13/157/009 15 x 0.9 ml

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot){numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Aplikator

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BROADLINE

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

0,3ml
0,9 ml

(3. DROGA (-1) PODANIA

F

4. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

5.  NUMER SERII

Lot

[6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

17



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blistry

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BROADLINE roztwor do nakrapiania dla kotow <2,5 kg
BROADLINE roztw6r do nakrapiania dla kotéw 2,5-7,5 kg

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

= Boehringer
||||I Ingelheim

(3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

4. NUMER SERII

Lot

[5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
BROADLINE roztwoér do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg
BROADLINE roztwor do nakrapiania dla kotéw 2,5-7,5 kg

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
NIEMCY

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet,
31000 Toulouse
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

BROADLINE roztwor do nakrapiania dla kotow < 2,5 kg
BROADLINE roztwor do nakrapiania dla kotow 2,5-7,5 kg

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda pojedyncza dawka aplikatora zawiera:

Objetos¢ Fipronil (S)-metopren | Eprynomektyna | Prazykwantel
pojedynczej (mg) (mg) (mg) (mg)
dawki (ml)
Koty < 2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Koty 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Substancja pomocnicza: Butylohydroksytoluen (E321) 1mg/mi

Roztwor do nakrapiania.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania u kotow z lub zagrozonych mieszang inwazjg tasiemcow, nicieni i pasozytow
zewnetrznych. Produkt leczniczy weterynaryjny wskazany wytacznie do jednoczesnego zwalczania
wszystkich trzech grup pasozytow.

Pasozyty zewngtrzne

- Leczenie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Eliminacja pchet nastgpuje w
ciggu 24 godzin. Jednorazowe podanie zapobiega howym inwazjom przez co najmniej jeden

miesigc.

- Zapobieganie inwazjom od$rodowiskowym poprzez hamowanie rozwoju niedojrzatych postaci
pchet (jaj, larw i poczwarek) przez ponad miesigc.
- Produkt moze by¢ wykorzystywany w ramach leczenia i kontroli alergicznego pchlego
zapalenia skory (APZS).
- Eliminacja i zapobieganie inwazjom kleszczy (Ixodes ricinus). Eliminacja kleszczy nastgpuje w
ciagu 48 godzin. Jednorazowe podanie zapobiega kolejnym inwazjom przez okres do 3 tygodni.
- Leczenie $wierzbu drazacego kociego (Notoedres cati).
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Tasiemce

- Leczenie inwazji tasiemcow (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis), Joyeuxiella pasqualei (posta¢ dorosta) i Joyeuxiella fuhrmanni (postaé¢
dorosta)).

Nicienie

- Leczenie inwazji nicieni zotgdkowo-jelitowych (larw L3, L4 i postaci dojrzatych Toxocara cati,
postaci dojrzatych Toxascaris leonina, larw L4 i postaci dojrzatych Ancylostoma tubaeforme,
Ancylostoma ceylacinum oraz postaci dojrzatych Ancylostoma brazilienze).

- Leczenie inwazji kocich nicieni ptucnych (larwy L3, L4 i postaci dorostych Aelurostrongylus
abstrusus, larwy L4 i postaci dorostych Troglostrongylus brevior).

- Leczenie inwazji nicieni uktadu moczowego (Capillaria plica).

- Zapobieganie robaczycy serca (larwy Dirofilaria immitis) przez jeden miesigc.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych (np. choroby systemowe, goraczka) lub w okresie rekonwalescencji.
Nie stosowac u krolikow.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Tymczasowe zbrylanie siersci i sterczace wlosy oraz tagodne i przemijajace odczyny skorne w
miejscu podania (Swiad, utrata wloséw) czgsto obserwowane byty w miejscu podania w badaniach
klinicznych.

W badaniach klinicznych obserwowano tymczasowe intensywne $linienie si¢ po wylizaniu miejsca
aplikacji po leczeniu.

Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego i/lub zaburzenia neurologiczne mogg powsta¢ w
wyniku przypadkowego spozycia doustnego produktu leczniczego weterynaryjnego (patrz czgs$¢
Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat W SPECJALNE OSTRZEZENIA).
Dziatania niepozgdane zaobserwowane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Bardzo rzadko
zglaszano przej$ciows $lepote lub uposledzenie widzenia.

Moze by¢ wymagane leczenie objawowe jezeli wszystkie te dziatania nie ustapig samoistnie w ciggu
24 godzin. Prawidlowe podanie minimalizuje wystgpowanie tych zdarzen (patrz czgs¢
DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA ).

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiccej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie miejscowe na skorg (nakrapianie).

2

Zalecane minimalne dawki wynosza 10 mg/kg masy ciata dla fipronilu, 12 mg/kg dla (S)-metoprenu,
0,5 mg/kg dla eprynomektyny oraz 10 mg/kg dla prazykwantelu.

W zaleznos$ci od masy ciata kota nalezy wybra¢ wlasciwy rozmiar aplikatora (lub kombinacje
aplikatoréw dla kotow >7,5 kg).

Uzycie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ poprzedzone potwierdzeniem
wystepowania mieszanej inwazji, lub ryzykiem wystapienia mieszanej inwazji pasozytow
zewnetrznych i nicieni (wlaczajac zapobieganie robaczycy serca) oraz w przypadkach wskazania do
jednoczesnego leczenia tasiemczycy. W przypadku braku ryzyka wystapienia inwazji mieszanej
nalezy rozwazy¢ zastosowanie w pierwszej kolejnosci lekow przeciwpasozytniczych o wgzszym
spektrum dziatania.

Decyzja o zastosowaniu produktu powinna by¢ podjeta po analizie indywidualnych potrzeb kota, w
oparciu o ocen¢ kliniczng, z uwzglgdnieniem stylu zycia zwierzecia i lokalnej sytuacji
epidemiologicznej (wlaczajac ryzyko wystapienia zoonozy, jesli jest to istotne) tak aby dotyczylo
wylacznie przypadkéw mieszanych inwazji/ryzyka wystapienia mieszanych inwazji.

Nie nalezy bez wcze$niejszej oceny weterynaryjnej ekstrapolowac leczenia na inne zwierzgta.

W celu ochrony przed robaczyca serca (larwy Dirofilaria immitis) leczenie nalezy rozpocza¢ w ciagu
1 miesiaca po pierwszej domniemanej ekspozycji na komary.

W leczeniu inwazji Aelurostrongylus abstrusus moze wystapi¢ konieczno$¢ ponownego podania
produktu 1 miesigc po pierwszym podaniu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy uzy¢ rozmiaru aplikatora dostosowanego do masy ciata Kota.

- Przeciac blister z aplikatorem wzdtuz przerywanej linii a nastgpnie zerwac¢ nakrywe.

- Wyjacé aplikator z blistra i trzymaé go w pozycji pionowe;j.

- Przyciagna¢ delikatnie do tytu ttok, odkreci¢ 1 zdja¢ kapsel zabezpieczajacy.

- Rozsung¢ sier$¢ na grzbiecie zwierzgcia u nasady szyi pomigdzy podstawa czaszki i topatkami,
tak aby skora stata si¢ widoczna.

- Dotkng¢ koncoéwka aplikatora do skory a nastepnie wycisngc calg zawartos¢ aplikatora
bezposrednio na skérg w jednym miejscu.

- Produkt nalezy podawa¢ na suchg skore, w miejscu, z ktorego kot nie bedzie mogt go zlizaé.
Nalezy zwréci¢ szczegolng uwage podajac produkt zwierzgtom nalezagcym do ras
dtlugowtosych. Nalezy upewnic sie, ze produkt zostat podany bezposrednio na skore a nie na
wlosy co zapewnia wlasciwg skutecznosc¢.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Aplikator przechowywac¢ w blistrze w celu ochrony przed swiattem.
Nieuzyte aplikatory przechowywaé w blistrze.

Otwarte aplikatory powinny by¢ natychmiast usunigte.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po EXP.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat po zabiegu.

Po podaniu produktu kleszcze sa eliminowane w ciaggu 48 godzin od inwazji zanim pozywig si¢ na
zywicielu. Poniewaz istnieje mozliwos$¢ wystepowania pojedynczych kleszczy po uzyciu produktu, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci transmisji chordb zakaznych w warunkach niesprzyjajacych.

Nie badano wptywu czestego kapania ani zanurzania zwierzgcia w wodzie na leczenie totez nalezy
unika¢ tych czynnosci. Krotki kontakt zwierzecia z wodg w ciggu miesigca od zastosowania produktu
nie powinien obnizy¢ jego skutecznosci. Jakkolwiek, zapobiegawczo nie zaleca si¢ kapieli zwierzgcia
w ciggu 2 dni od podania produktu.

Zarazenie tasiemcem moze nawracaé, chyba Ze nastgpi eliminacja zywicieli posrednich takich jak
pchtly, myszy itp.

Opornos¢ pasozytow na dang klas¢ lekow przeciwpasozytniczych moze rozwingé si¢ w wyniku
czestego uzycia skladnika z danej grupy. Dlatego tez w celu eliminacji potencjalnego rozwoju
opornosci nalezy wzig¢ pod uwage biezaca informacje¢ epidemiologiczng dotyczaca wrazliwosci
gatunkow docelowych.

U niektorych kotéw inwazja Notoedres cati moze mie¢ cigzki przebieg lub przebiegaé z
rownoczesnymi infekcjami bakteryjnymi. W tych ciezkich przypadkach moze zaj$¢ koniecznosé¢
zastosowania leczenia skojarzonego.

Koty przebywajace na obszarach endemicznego wystepowania nicieni wywotujacych dirofilarioze lub
przeniesione na takie obszary moga ulec zarazeniu doroslymi postaciami nicienia.

Pomimo, Ze podanie produktu leczniczego weterynaryjnego kotom zarazonym dorostymi postaciami
nicienia jest bezpieczne, nie uzyskuje si¢ efektu terapeutycznego przeciw dorostym postaciom
Dirofilaria immitis. Dlatego u wszystkich 6-miesiecznych lub starszych kotéw z obszarow
endemicznego wystepowania nicienia przed zastosowaniem produktu zapobiegajacego inwazji nicieni
wywotlujacych robaczyce serca zaleca si¢ wykonanie badania w kierunku wystepowania dorostych
postaci pasozyta.

Niektore koty, u ktérych inwazja Joyeuxiella spp. jest w fazie patentnej, moga mimo to by¢
siedliskiem wysokiego odsetka mtodocianych larw, ktore nie sg wrazliwe na produkt; dlatego tez w
przypadku takich inwazji zaleca si¢ powtorne podanie produktu.

Aby zredukowaé mozliwos¢ ponownej inwazji wynikajacej z pojawiania si¢ nowych pchet, zaleca sie
aby leczone zostaty wszystkie koty w gospodarstwie domowym. Inne zwierzeta zyjace w tym samym
gospodarstwie domowym réwniez powinny by¢ leczone odpowiednim produktem.

Wszystkie stadia rozwojowe pchet moga bytowaé w koszu, postaniu oraz w miejscach regularnego
odpoczynku kota tj. dywany i obicia mebli. W przypadku masowej inwazji pchet oraz na poczatku
procesu zwalczania, w tych obszarach powinny by¢ uzyte odpowiednie produkty przeznaczone do
uzycia w §rodowisku i nastgpnie obszary te powinny by¢ regularnie odkurzane.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Roztwdr wytgcznie do nakrapiania. Nie podawaé w postaci iniekcji, nie podawaé doustnie ani zadna
inng drogg. Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia.

Wazne jest aby produkt leczniczy weterynaryjny zostal natozony na skore w miejscu, z ktérego kot nie
moze go zlizaé: na szyi, pomigdzy topatkami. Nalezy ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie
si¢ zwierzat po zabiegu.

Potknigcie produktu leczniczego weterynaryjnego skutkowato w badaniach bezpieczenstwa czestymi
do niezbyt czestych: wymiotami, nadmiernym §linieniem i/lub przej$ciowymi objawami
neurologicznymi takimi jak niezborno$¢, dezorientacja, apatia i rozszerzenie zrenic. W bardzo
rzadkich przypadkach zgtaszano drzenia migéni, w oparciu o doswiadczenia dotyczace
bezpieczenstwa po dopuszczeniu do obrotu. Objawy te zwykle ustepuja samoistnie w ciagu 24 godzin.
W bardzo rzadkich przypadkach wymagane moze by¢ leczenie objawowe.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato potwierdzone w odstepach
krotszych niz 2 tygodnie oraz u kociat ponizej 0,6 kg masy ciata i/lub ponizej 7 tygodnia zycia.
Produkt nie jest przeznaczony do uzytku u kociat ponizej 0,6kg masy ciata i/lub ponizej 7 tygodnia
zycia.

Produkt BROADLINE nie jest przeznaczony do uzycia u psow. Niektore rasy psow moga wykazywaé
wrazliwo$¢ na makrocykliczne laktony, potencjalnie prowadzaca do objawow neurotoksycznych.
Nalezy unika¢ potknigcia produktu przez psy rasy Collie, owczarek staroangielski oraz ras
pokrewnych i mieszancow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie jes¢ w czasie podawania produktu.

Nosi¢ rekawice ochronne podczas uzywania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Unika¢ kontaktu zawartosci aplikatora ze skorg palcow. W przypadku rozlania na skore nalezy ja
niezwlocznie umy¢ mydtem i woda.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy przemy¢ doktadnie oczy woda poniewaz produkt
moze spowodowaé niewielkie podraznienie btony Sluzowej 1 oka. Jesli podraznienie oka utrzymuje si¢
lub wystapig dziatania niepozadane nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ wykonywania zabiegéw na zwierzetach i zabawy ze zwierzetami poddanymi zabiegowi do
czasu wyschnigcia miejsca podania preparatu. Dzieci nie powinny si¢ rOwniez w tym czasie bawi¢ ze
zwierzgtami. Wkrotce po zabiegu zwierzgta nie powinny spa¢ z wiascicielami, a w szczegdlnosci z
dzie¢mi.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fipronil, (s)-metopren, eprynomektyna lub prazykwantel lub
ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ¢igzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Badania laboratoryjne z pojedynczymi sktadnikami u szczuréw i krolikow nie
wykazaty dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy. Uzywac
wylacznie po ocenie bilansu korzy$ci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Przedawkowanie (objawy):

Bezpieczenstwo produktu potwierdzono w badaniach z uzyciem dawki 5-krotnie wigkszej niz
maksymalna dawka ekspozycyjna (tj. 15 razy wigkszej niz dawka zalecana) u zdrowych kocigt w
wieku 7 tygodni i starszych leczonych 6-krotnie w odstgpach 4-tygodniowych.
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Bezpieczenstwo produktu potwierdzono réwniez w badaniach z uzyciem dawki 5-krotnie
przewyzszajacej dawke zalecang u zdrowych dorostych kotéw leczonych 3 krotnie w odstepach dwu-
tygodniowych.

Mozliwe jest wystapienie u kocigt i dorostych kotow tagodnych i przemijajacych samoistnie w
kolejnym dniu objawow - patrz DZIALANIA NIEPOZADANE.

U kotoéw zarazonych dorostymi postaciami nicieni wywotujacych robaczyce serca po podaniu dawki
3-krotnie przewyzszajacej maksymalng dawke ekspozycyjng (tj. 9-krotnie przewyzszajacej dawke
zalecang) leczonych 3-krotnie w odstepach 4 tygodni nie obserwowano zadnych dziatan
niepozadanych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produkt BROADLINE lub puste opakowanie nie powinny si¢ przedostawa¢ do $ciekéw wodnych,
poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu).

15. INNE INFORMACJE

Echinokokoza stanowi zagrozenie dla ludzi i podlega zgtoszeniu do Swiatowej Organizacji Zdrowia
Zwierzat (OIE).

Pudetka tekturowe zawierajace 1,3, 4 lub 15 pojedynczych aplikatoréw po 0,3 ml
Pudetka tekturowe zawierajace 1,3,4,6 lub 15 pojedynczych aplikatoréw po 0,9 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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